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Abstract
Drug therapy with steroids and moisturizers is highly effective for the treatment of atopic 
dermatitis, but the use of steroids is dependent on the stage of the patient’s disease. Shiunkou 
is a Kampo topical ointment with a purple tinge called shicon. It has been reported to be 
used clinically in combination with a moisturizer; however its stability has not been described. 
In this study, we investigated the stability of Shiunkou and Hirudoid Soft Ointment when 
mixed. The simplest method for measuring stability is to observe changes in appearance. The 
mixed ointment did not change during refrigerated storage for up to 7 months. When stored 
at room temperature, oil separation occurred after the first month, and became more 
remarkable with time, such as at 3 months and 7 months. It has been shown that the 
ointment mixture should be stored refrigerated rather than stored at room temperature. When 
the stability of shicon, which is an active ingredient of Shiunkou, was examined in an 
aqueous solution, it decomposed very quickly regardless of the pH. Hirudoid Soft Ointment is 
a w/o preparation and contains water. When the ointment is mixed, and shicon, a the 
component of Shiunkou, comes into contact with the water contained in the Hirudoid Soft 
Ointment, there is a concern that the content of shicon in the ointment mixture may decrease, 
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紫 雲 膏 中 の シ コ ニ ン の 定 量．Natural 
Medicines, 54，81-85（2000）
６）三嶋基弘，内田享弘，平井正巳，川嵜博文，臨
床製剤学　改訂第４版，Ⅰ製剤の基礎物理化学
　南江堂（2017）
７）ヒルドイドソフト軟膏0.3％添付文書・インタ
ビューフォーム（マルホ株式会社）
一方で、冷蔵保存では、１か月、３か月、７か
月の保存でも室温保存で見られた分離はほとん
ど見られなかった。
　さらに、外観の指標として軟膏の色調を、色
彩計でｘ、ｙ、ｚ、Ｌ、ａ、ｂ値を測定したが、
外観変化が目視で明らかだった場合でも、これ
らの値に変化が見られなかった。これは、軟膏
を測定する際に、容器から取り出して測定装置
にセットするために再混合する形となり、表面
上に見られた外観変化は測定値に反映されなかっ
たと考えられた。
　本研究では、紫雲膏とヒルドイドソフト軟膏
との混合時の安定性を評価することを目的とし
ている。外観変化から、混合時には室温保存で
は１か月と比較的早くから油性成分の浸出があ
らわれ、これが表面上ではシコニンを多く含み
色調が赤みを帯び、時間の経過により顕著となっ
ていった。一方、冷蔵保存においてはこれらの
変化は７か月までで見られなかった。このこと
より、紫雲膏とヒルドイドソフト軟膏混合時に
は、室温保存は避け、冷蔵保存とするべきであ
ると考えられた。
　ヒルドイドソフト軟膏は w/o 型乳剤性基剤
であり水を含んでいる。シコニンが水に対して
不安定であることが古くに報告されており、混
合時に、ヒルドイドソフト軟膏の水分とシコニ
ンが接触し、分解することも考えられたため、
シコニンの水に対する安定性を上述の報告で行
われている方法とは違うアプローチで検討した。
紫根からシコニン類を抽出し、様々な液性条件
でのシコニンの水溶液中での安定性について、
室温と冷蔵保存時で検討した。その結果、シコ
ニンは水溶液中で不安定であり、どの液性にお
いても、比較的短時間で水溶液の色は薄くなる、
すなわちシコニンが分解されていることが明ら
かとなった。シコニンを薬効成分として考えた
ときに、水との接触は、少量であっても短時間
で分解され薬効が示されなくなることが推察さ
れ、紫雲膏とヒルドイドソフト軟膏の混合で問
141紫雲膏とヒルドイドソフト軟膏の混合軟膏の外観変化による安定性の評価と配合変化に関する考察
